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UMIT 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

ELION PHARMACEUTICALS ESPANA,S.L.

ECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: MACITENTAN

PO TERAPEUTICO: CO2KX04 — Antihipertensivos, antihipertensivos para la hipertensién arterial
onar. '

=ntacion como comprimidos recubiertos de 10 mg en blister de 15 o 30 comprimidos, o en frasco de
mprimidos. Cada envase de Opsumit® esta perfectamente identificado con:

»= Nombre comercial

* Nombre de principios activos
= Dosis en miligramos

* Via de administracién

» |ote

= Caducidad

= Codigo Nacional

= Laboratorio preparador

formacion técnica complementaria relativa a:

* Posologia y forma de administracion

= Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacion sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

vase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
1pacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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2015 ESC/ERS Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension

Macitentan: El antagonista dual del receptor de endotelina macitentan se ha evaluado en un ensayo clinico
aleatorizado controlado por eventos: 742 pacientes se trataron con 3 mg o 10 mg de macitentan
comparado con placebo durante un promedio de 100 semanas. El objetivo primario fue el tiempo desde el
inicio de tratamiento hasta la aparicién de un evento que podia ser muerte, septostomia auricular,
trasplante de pulmon, inicio del tratamiento con prostaglandinas IV o subcutaneas o empeoramiento de la
enfermedad. Macitentan redujo significativamente la tasa de morbilidad y mortalidad entre los pacientes
con hipertension arterial pulmonar y aumentd la capacidad de ejercicio. Los beneficios se vieron tanto en
pacientes no tratados previamente como en pacientes que recibian terapia adicional para la hipertension
arterial pulmonar.

TABLE 19 Recommendations for elicacy of diugq mcncthemg! for: pulmonary arteriat
hypertenswn igroup 1) accordmg to World Health Orqganization functionat class_ The
2is by phar togicat group; by rating and by glphabetical order.

Measureftreatment’ 5 Classa-layats
WH-EC 1| WHOSFS i ] HoER iy

Catciun channat slockers

Endothatin receptar Ambrizaatan
antagonists -
Hoszntan

Macitentan®

h asa iype § {Sid
nhisiiers facatatd

Yerdenafils

Fmslzzyetin anzlogues Epnproztenci {lniraverreys’
Haprnst fanated
tnfravernuss
Treprostindt [Sutcutansous)
fiahalsg?
Intravencus
Oral? -
Beraprost2
P rezepior agonistz Sxtzaipag foally

EMA: European Medizices Agency: PAH: pulmeonary anterial hypertension; RCT: mndomized controiled
triaf; WHO-FC: World Health Organization functional class. *Class of recommendation. ®Level -of
wvidrace. ‘Refarancals) sugporting r 4 . Onty in ¢ ders lo acule vasoreaclivity lests =
class |, tor idiepathic PAH, heritable PAH and PAH due to drugs: class Ha, for conditions atsedated with
PAH. “Time to clinicat warszning ss primary sodpaind in RLTs ar drugs with demanstrated reduction in
alt-cause mortzlity. 'In patients not ielarating the subcutaoesus form. This drug is net apgroved by the
EM at the time of publicstion of thees quidelines.
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Se adjunta bibliografia.

Fdo Ana Maria Alvarez Diaz
Responsable del Servicio de Farmacia
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